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. ... DIARIG'OFICIAL .. . Lupes 18 de enero de 1088 .-

' % . . SECRETARIA DE SALUD -

REGLAMENTO de la Ley General de. Salud en Materia de Control‘ Sanitario de Activi- .
dades, Establecimientos, Productos ¥y Servicios. - -
Syt

, Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.«l
Presidencia’de la Repblica. - .

MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los Estados Unidos Me- -
xicahos, en'ejercicio de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal a mi cargo la frac- .
ciénIdel Articulo 89 dela Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, ycon
fundamento en los Articulos-lo., 20., 30. fracciones I, X1I, XXII, XXII y XXIV, 116‘,

117, 118,119, 194, 195, 197, 198 y demas relativos de la Ley General de Salud, y
g wri e ‘CONSIDERANDO

o o Decréto del Céongreso de los Estados Unidos Mexicanos publicado en el

: Di:)r?;;gi%‘;%eg;;eduaciésdel 3 de febrero de 1983 se adxcloné_el afticx:iloiio. Slc:;n;h-

uiéional\.paxta establecer en el parrafo tercero el derecho a la pm(fecc{énale egaslado -

R qu laLey Céneral‘ﬂe Salud reglamentaria del precepto ccnst_x(:u_cxonr 'sal aladoen .
%l‘cohs'idex‘ando anterior, publicada el 7 de febrero de '1984 en el Diario Oficial de ;

- Qeracién, eritréen vigor el primero de julio del sﬁp(;odaf;a;am  acceso a Los servicics

‘Que dn’§ichia Ley se definieron las bases y mo lalidades p i o i eat

de salud, y se estableci6 la distribucién %ed petencias entre la Fed
dades federativas en materia de salubridad general; )
é Que el Sistema Nacional de Salud, concebido enla Ley General de_Salud, como p::rfe
", del Sistema Nacional de Planeacién Democrética del D.esarrollo Nacional, es el instru-
. mento, a través del cual los sectores publico, social'y px;vi\do;;icgerén (.:oordmarse para
el efectivo cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud; e
¢ Quela distr?bucién de competencias entrela Fe{lemcwn ylas e.nﬁldada@s fed;fatwas
ticne como finalidad contribuir a la descentralizacién de lo.s servicios de sah‘x 2 "
Que el control, fomento y regulacién sanitarios sobre acthd?des, establecimientos, ;
préduitosy servicios, constituye una herramienta en la consecuci6n de 1a salud dela po- E
] i6n; . . L . .
blac}Qt;. el sistema de control y regulacién sanitarios tiene como finalidad &st;ple;:eell' }1‘015
: iaei i6 d ervici refier -
anismos de vigilancia e insp delos pr ¥ servicios a que se refi o
:&c) Sécimo Seguxgxdo. el Capftulo Cuarto del Titulo Séptimo yel _Capitulo'Umco ;l_el TH.
tulo Décimo Séptimo de la Ley General de Salud, con el propbsito de evitar un riesgo
lud de las personas; » . i
: laéieu el contro{)y regulacién sanitarios sobre actividades, establecimientos, produc
tos y servicios como una materia de salubridad general c_ompete ala Secx:etaria de ?a-
lud, por lo que resulta indispensable que ésta dependencia cuente con los instrumentos
reglamentarios para realizar eficazmente sus funcxont}s, y . ) )
°¢ Qu:debido :la diversidad de ordenamientos juridlc.os existentes en materia d.e cc;;x
tral y regulacién sanitarios, se hace necesariala e}cpedic;én deun z}uerpc;leg;al ?t{e inclu-
ya todas las'disposiciones en la materia, he tenido a bien expedir el si guiente:

. A DE CONTROL
MENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERI [ :
M ~*SANTTARIO DE ACTIVIDADES, ESTABLECIMIENTOS,

) . PRODUCTOS Y SERVICIOS,

TITULO PRIMERO
Disposiciones Generales

o . CAPITULO UNICO o
ARTICULO lo.—Este Reglamento es de aplicacién en todo el territorio nacional y ]
sus disposiciones son de orden piiblico e interés social. -

¥

'

ARTICULO 20.—Para los efectos de este Reglamento 'son materias de regulacién, L
control y fomento sanitarios las siguientes: e !
1.—Actividades y servicios que: ¥ i
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a) Impliquen un Ticsgo para la salud humana; )

b) Prestenlos responsabl
General de Salud;

¢} * Se relacionen co
salud humana;

d) Com
articulo;

©) Comprendan la importacién ¥ exportacién de los
fraccién 11 de este articul,
mento, y

1) Serealizano presten cnlos establecimientos aquescrefiere clinciso ¢) de 1a frae.

esy auxiliares a los quese refiere el articulo 200 de l1a, Ley
n cl control de la condicién sanitaria y tengan repercusién cn la

prendan el proceso de los productos a que se mfi.crc 1a fraccién III de cste
c productos a que s refierc 1a
o cn los términos de la Ley General de Salud ¥ de cste Regla-

II.—Establccimicntos: . . y

a) Destinados al proceso de los productos quec se cnumeran en 1a fraccién siguiente,
¥ en su caso, a la utilizacién y disposicién final de los mismos;

b) Destinados al proceso, almacenamicnto, distribucién o destino final de plaguici-
das y fertilizantes;

¢) Destinados al almacenamiento y distribuci6n de gas licuado de petréleo (L.P.) y
-otros gascs industriales de alta peligrosidad, en los aspectos sanitarios; -

d) Ubicados cn las vias generales de comunicacién, y .

©) Donde sc desarrollen actividades ocupacionales, cn los que se ponga en riesgo la
salud de los trabajadores, - . -

III.—Productos:

a) Agua y hiclo para uso ¥y consumo humanos;

b) Leche, l4cteos, derivados e imitaciones;

¢) - Carne y derivados; .
. d) Delapescay derivados;

¢) Huevo y derivados;

f) Accites y grasas comestibles;

8) Aditivos para alimentos;

h) Frutas, hortalizas, leguminosas y sus derivados;

i) Alimentos para lactantes y nifios de corfa cdad; o

1) Cacao, café, té, y sus derivados; - t

k) Bebidas no alcohélicas, productos para prepararlas y productos congelados de
las mismas; ’

1) Para regimenes especiales de alimentacién;

m) Cereales y productos de éstos y harinas de leguminosas; )

n) Edulcorantes nutritivos ¥ sus derivados; .

#) Condimentos y aderezos;

o) Alimentos preparados;

P) Bebidas alcohélicas;

q) Tabaco; :

r) Med estup

s) Sustancias téxicas;

t) Perfumeria, belleza y asco;

u) Fuentes de radiacién, y

¥ sustancias psicotrépicas;

v) Los contemplados cn el capitulo VIII del Titulo Décix;xo Scgundo dela Ley Gene- )
.ral de Salud.

IV.—Vehfeulos:

a) Destinados al transporte de gas licuado de petréleo (L.P.) y otros gasc§ indus-
triales de alta peligrosidad; :

b) Destinados al transporte de los productos a que se reficre la fraccién IIT de cste
articulo, y '

¢) De transporte federal de pasajeros.

V.—Sistemas dc abastecimiento de agua y equipos domésticos de purificacién de 1a
misma.

ARTICULO 30.—Para efectos de oste Reglamento, cuando se haga referencia a la
Ley o ala Sccretarfa debe entenderse que sc trata dela Ley General de Salud o la Seere-
taria de Salud, respectivamente. ’

ARTICULO 40.—La aplicacién del presente Reglamento corresponde a la Scereta-
ria, en coordinacién con las dem4s dependencias del Ejecutivo Federal, en los términos
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———— 431 ULU. VIGESIMO PRIMERG) T ] cenica '
Insumos Médicos, Estupefacientes ¥, Sustanecias Piidots picas
] [CAPITULO Y~ B
Thsumos dédic
ARTICU. 123.—, i i to to ta
do orta natllfa} A:3s: tscct:.consldcra medicamento toda sustancia o mezela de sustancias |
oy qun s maral o cmn’ ico, que tm;\gar_x cfecto terapéutico, pPreventivo o rehai)i}air{:mtﬂs
dad Tagoe proser ormf\ f_armacéutlca ¥ que seidentifiquen como tal Ry
10g1ca, caracteristicas fisicas, quimicas biolégi porsuactivi-
;.(ostec.ilcamentos se clasifican en: ¥ ielogicas
. agistrales: Los que se preparan conforme a la férmula prescrita por un médi
ico;

"II. Oficinales: Los
ol que se prepar o
Estados Unidos Mexicanos, v preparande acugrdq alasnormasdela farmacopea de los

II. Especialidades Farma, i
. s L céuticas: Las que se elab. imi
la xr:f;%xé.ijg\gxﬁ;o farmacéutica, con las férmulas au?;r;::;o;:itablsecxmxmtos o
2 FARMACO"}I:;JI:as!: i:i qfectnv‘;s de este Reglamento, se entiende pe::‘t;taria.
" H stancia na i i :
n}acologma, ¥ que se ident e o ural o sintética, que tenga alguna actividad far-

gicas, que no se presentan en forma farmacéuti

b) Las técnicas y especificaciones generales para la preparacién y acondicion
miento de los medi tos y la compr i6n durante el proceso, incluyendo toma 4
muestra del lote en cada caso; ’

II. Las especificaciones para el producto terminado y la técnica detallada para ¥
control analftico, toma de muestras representativas del lote final, limites de tolerancia’
y mirgenes de seguridad aprobados; h

IV. Elementos para comprobar la seguridad, esterilidad y apirogenicidad cuando
serequiera, y seccién adecuada para alojar, cuidar y alimentaralos a/nimalcs que se uti-
licen; . . .
V. La comprobacién del resultado y la validacién de cualquier técnica empleada;
V1. Elmuseode muestras, en cantidad suficiente de cadalote, y que se deber&n con-
4§ servar como minimo durante 5 aftos después de la elaboracién de los mismos a efecto de

§ realizar comprobaciones posteriores. En el caso de productos que tengan fecha de cadu-
cidad, se conservaran un afo-después de.la fecha de expiracién, y

VII. La constancia de los datos empleados, concerniente a las pruebas que se efec-
tuarén para cada lote, con la firma del personal técnico que las realizé, del jefe del de-
partamento de control de calidad del laboratorio. Estos protocolos, deberén conservarse
por lo menos 3 afnos a partir de la fecha de elaboracién. : .

ARTICULO 1128.—Los siguientes productos biclégicos requieren de contro! especi-
fico por parte de la Secretarfa: 3

T,
N

I, ADITIVO: Toda sust. o sintéticos; R ) . . . R

- anc I. T des, as reparaciones bacterianas de uso parenteral y oral;
qucf actie como vehfeulo, conserval:o‘iuoex:i(‘]?filc‘?;o: 3 Izlfg?,m”;aldc los medicamentos i ;::&nis :xarcatll:s d: \fso ir:l o parenteral; pe v 4
ra favo: A e na de las cara R o A et . . ! o5
A TCP?A’";; ;{:z%lg ieg}mdad. estabilidad, apariencia o aceptabillipd:?rifhcas pa I Sueros y antitoxinas de origen animal; k ’;ﬁ
- LLOs Insumos necesarios paracl envase y empaque de los med; IV. Derivados de la sangre humana; - . L

camentos, . -
;\R’gg&%ﬁ;ﬁljsa—gnb::;e‘xza d(;: lmedic:»;u-nentos se entiende porv
. cién: conjunto de operaci > imi
mét;:ldospdcstinados a la produccién de materi g et P"’C?d‘m‘e"ms Y
- Freparacién: La asociacién de uno o més farmacos dispuestos en forma fisica

adccuada y excipientes, diluyentes, estabilizantes, conservadores u otros componentes
g Yy )
3

V. Levaduras y preparaciones microbianas para uso oral, y

VI. Otros que determine la Secretaria.

ARTICULO 1129.—Los productos de origen biolégico, requieren de control interno
en los laboratorios de la planta productora y de control externo en los laboratorios de
la Secretarfa y los que ésta autorice para estos fines.

ARTICULO 1130.—Los medicamentos de origen biolégico de accién inmunolégica,
ostentarén en su etiqueta, ademés de lo previste en el articulo 210 de la Ley, las especifi-
caciones del organismo vivo que sé utiliz6 en la preparacién, en su utilizacién, y el nom-
bre de la enfermedad a 1a cual se destina, de acuerdo a la nomenclatura, internacional
aceptada. Excepcionalmente se podré omitir este ultimo dato, cuando el medicamento
tenga diversidad de aplicaciones. o \

ARTICULO 1131.—Los productos biolégicos sefialados ¢n cl articulo anterior, ex-

i

R
Pl OB,

e

\
\

peraciones necesarias para . !
paci{ ;}r %r?’dﬁétglgegr‘azi };:ts;;llleii:f a Su presentacién como brozur;oe?:;:?::izm-
tos, pucden o 12 o ecimientos que se dedican al proceso de medicamen-

I. Establecimientos Para la produceién

11 Faboratorio de control quimico biolédgeiclze'.ii:;;?;-g‘tg~s Para uso l’fumano;' o cepci6én hecha delas “prep 1es microb para uso oral”’, requieren, para su dis-
o cﬁ;d;o ¥ experd tacién de medi y'mateﬁ;sl;:;::e toxmﬂog[?‘ para tribucién o venta, que cada lote sea previamente autorizado por la Secretaria, sea de fa-
. ggﬁgénld: depsito y distribucién de medicamentos para uso humano; bricacién nacional o de importacién, pr: dolagd ntacién que al efecto senale
rias nr:imas par:’l: e;:;‘_::or:cq,éalgacén c:]e depésito y distribucién o expendio de J:nate- la Secretar_ia.‘ . v
- V. ' Drogueria; 1on de medicamentos para uso humano; Asimismo, las materias primas activas utilizadas en la elaboracién de los productos
VI. Farmacia: iados en las fracei IVy VIdel articulo 1128 de este Reglamento, requerirén de
VII. Botica; ’ previa autorizacién de la Secretarfa para su uso, distribucién o venta, independiente-

mente de los requisitos exigidos por otras dependencias; cuando se trate de fabricacién
inicial en el pafs, se requiere la autorizacién del proceso y que se tomen muestras de los

lotes que considere la Secretarfa. 2 . .
ARTICULO 1132.—La denominaci6n distintiva de las especialidades farmaceuticas,
se sujetar4 a lo siguiente: ’ . . . :
1. No podré4 emplearse una denominacién distintiva que indique que la especiali-
dad far i ti determinadas sustancias, si ellas no entran en su composi-,
¢ién o si éstas no producen la accién terapéutica principal del producto.
II. No podré utilizarse una denominacién distintiva en la que expresen clara o ve-

VIII. Botiqufn;

IX. Fébrica laboratori

. a, 0, almacén de i istribuci i

mcn}t{os imatenas primas de uso veterin::iﬁos;to v dmtnbum'én o expendio demedica-

AizTICo;ieg)]élsz?ue determine el Consejo de Salubridad General

tar on s o0 1 las;Tan's les_t‘ablecxmiefltos 2 que se refiere este Capitulo debcr;’l :

crectani 2 ct:mtroles la nsala( gg;on;s. eq:upo necesario y manual de pmcedi,micntosn pC::a

gloct > 0S de materias primas, prod p arad

by acéuticos, ]?;oductos terminados Y material de acgndi uicms i pl’OCeSO.‘ Endon oS
rvar constancrn ae s clonamiento, debiéndose con-

s las operacion -
Los controles deberan incluig en su cgs;;'ue ¢ efectten. - lad te, indicact en relacién con enfermedades, sintomas o sindromes o aquellas
L Las técnicas ¥ especificaciones y quer den datos témicos o fené fisiolégicos, pto en vacunas y produc-

apropiadas para analizar cada uno de los o tos biolégicos; X . .
IO. No podr4 usarse la misma denominacién distintiva por otro producto que ten-

Ba registro de la Secretaria, vigente o revocado, o bien, que esté en tramite, y g
IV. Ladenominacién distintiva de dos 0 mé&s productos, cuando ortografica o foné-

ticamente sean semejantes, deberan diferenciarse por lo menos en tre‘s letras.

nentlc[s q:)e SL‘fa:T&}JIG‘Cn en 1a fabricacién o preparacién: ompo-
a o o oac) 3 3
primas, v 1 "nicas y especificaciones para la elaboracién o fabricaci -

1 ¥ la comprobacién durante Ticacién de materiag

cada casos el proceso incluyendo toma de muestra del lote en -
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6n del control de ecalidad en materias

cialidades farmacéuticas, deber4 provenir de la;
+  los Estados Unidos Mexicanos

TiCULO

ARTICULO 1

prescripeién de uno o varios medj ,
farmacéutica y que haya sido suscrito por:

I Médicos ¢

DIARIO OFterar
1133.—La verificaci

¥ de las que hayan sido certificadas po;
134.-Se considera como receta médica, et documento
imopl
]

irujanos; ’

II. - Médicos odontélcgos;

II.  Meédicos
IV. Médicos
V. Pasantes
VI. Enferme

£

Todos ellos, deberan estar regi:

homeépatas;
veterinarios, en el
de cualquiera de 1

P y
ejercicio profesional .
Los pasantes ¥ las enfermeras

ficaciones que de

sustitucién queda

torizadas ©O0mMo muestra méd
vo del Sector Salud, que ap;

ARTICULO 11
cas, deben ajustars

das “muestra médica no negociable”

38.—Los medicamentos, para’su venta o suministro al Ppiblico, se con-

ARTICULO 11
sideran:
L - Medi

1210, 1211, 1212 y1
IL.  Medicam

to,

termine 1a Secretarfa,
ARTICULO 1135,

Suministro de 1a brescripei6n médica contenida en

una receta, debers ajustarse Precisamente a] icamento expresado en 1a misma; toda
0s que la autorice quien la prescriba,

ARTICULO 1136.—Quedan prohibidas la vent. de especialidades farmacéuticas au-

cainentos que sélo pueden adquirirse <ol
doporla Secretarfa de ‘8cuerdo a los términos sefial

entos que requieren, para sy adqu.
tenerse en la farmacia

de acuerdo a los términ

Y parteras podrén Pprescribir,
—La venta o

€ al medi

estrictamente Prohibida a men,

ued a

ica y la venta a] Ppublico de las destin;

arezean enlistadas en el Cuadro Bs
37.—Los envases, etiquet.

ealas especificaciones autorizadas,

ados enlos artfculos 121
213 de este Reglamento;

¥ ser registrada en log lib
0s seﬁa_lados enlos'articulos 1180, 1181 y

que s6lo pueden adquirirse son receta J;\édica, mis;
retendré en la farmacia 3 i .

L 4
irirse requieren receta meédica, pero Pueden resur-
tirse tantag veces como lo indique e] i a;

V. Medicamentos disponibles s;
- Medicamentos que para ad
expenderse en otros establecimient,
dmguer(as, farmacias ¥ bot;

ARTICULO
de medicamentos ¥yp
producto terminado,
controlados, a fin de
rias de identidad, pu.
estabilidad y calidad
xicanes y otras que s

: - 000200010004-3 wxsmamssssr-
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Las listas de especialidad
das en la Gaceta Sanitaria.

1141.~Las materias primas y f4rm

in receta, y o ,
quirirse no requieren receta médica

ades farmacéuticas que ostenten en

es farmacéuticas que

acos que se utilicen enla
roductos biolégicos, sin impo;

] Tar que aparezean en 1a férmula del
deberan ser analizados, identifi, manejados y
plen con lag condiciones sanita-

2 cados, almacenados,
quese tenga la seguridad que cum,

reza, esterilidad cuando procede, inocuidad, potencia,
segln especificaciones de la farmacopea de los Estados
e sefialen por la Secretarfa, -

S normas de la Farmacopea Nacional de

0s, en cualquier forma

ionados con su respectiva 4rea de

ajustdndosealas especi-

n receta o permiso éspeeia] expedi-

isicién, receta médica, que deberé re-
ros de control que al efecto se leven,
1182 de este Reglamen.

¥ que pueden
0S que no sean farmacias, .
icas, contaran con sello fechador ¥ etiquetas con to-
doslos datos correspondientes a] mismoy al responsable. Los botiquines solamente con-
tarén con sello fechador,
ARTICULO 1139.—Las especialid,
envases o empaques, la leyenda en 1;
de receta médica, sélo podrén ser g

integren cada Brupo, serén puElica- 4

ase 2013/07/30 : CIA-RD

primasy espe-

rla Secretarfa.
que contenga la

Ma que no se I
%

fabricacién

Seguridad,
Unidos Me-

P98-01 394 R000200010004-3 10 OFICIAL

- que sean consideradas nocivas
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TICULO 1142.—Los medicamen r ,.
T ST ————
Gue sean conaios d@dimﬁéi;:i:cll;a::;.;?z;r;g:;u;issd); prohibir su comercializa-
RO P S S e s it
deb;x:;lséaéli%dlef:;d_iie:;e;:n:mgr;;alé del}))eré:oet;i?::‘e’r;(; :nul I;gl‘siaeslgepxi)::& :
e el B ST G
dO ‘géggfs ?;:tfgéﬁ sq: :;nmum%;eﬂ" e_? :l‘g;i::;:zlﬂ?o ¥y venta de plan.tas medici-
nales, que no impliquep un pelxgmpara la salud de las personas.

CAPITULO II

uipos cos, Pre yu gentes de ico,
Eq Médi Prétesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes d Diagnést

3 s
.

de uso Od 6gico, Materiales Quirurgicqs de Curacién
S ¢ . 4 Pmductosl'}li‘giénlcgs. -

ARTICI'JLO 1;‘14110_15:5 ?:;:Cd:s.po mh yrios e instrumentos para uscgéespdeic;ﬁ:bnégcej
COL E‘}“‘pto n;ion médica; quirtirgica o a procedimientos de explorac; x“t'uar gctivida:
:mta:x;sl:ntaoaye;habilitacién de pacientes; asi‘como de aquellos para efec

igaci iomédica., - - i R )
- im’e:t,‘g_“‘;‘ ":“’m 6" artificial médiante el ¢ual se sustituye la parte de un

II. Protesis: 1al median ual se sustil
bregne yé:tple"scglns;:::tz :{r::::li:‘::isl o totalmér}te las funciones de un 6rgano

esis: - - RN i 5
ha sido extrafdo o amputado; e dades £a . que syudan
quelx:; Ayudas funcionales: Los i si  farma ‘
'o'mr una funcién del orgaxdsxgp;. . P Cloh anti ehdsy reactivos, que
a m?f Agentes de diagnéstico: Los Insumos u'xcluyem_ioi osc?ix; ; cg':J e o
N A ‘ P < - pa s
e utilizarse;omp ?u"‘d tol6e b o;x:ss 5 st ed‘l'm xe: x?xateriales .empleados para la

VI L e uso : , st somn

atencién a la salud, eni el drea odoritol6gica’

VII. Materiales quirGrgicos: los dispositivos u.r-na{teri.ales que, adicionados o no de
desinfe;:tantes. se emplean en la prﬁctjica m_égscp—qulmrgxgi.de L. idos o germici-
VII. Materiales de curaci6n:'Los que, o p

lesiones de la piel y ﬁus‘a!:exo's. ¥

! utilizados en el tratamiento de solucion_és de c_oritinuidad ¥ de otros tipos de
as, sean luctones !

IX. Pr : t istanci dicionados de antisépticos,
tos higié Los alesy a d oS,
‘aplilqu‘en en la superficie de la piel o cavidades corporales, y que tengan accis
ue se e e e - it _ e ‘ )
g 80016gica.o il4é ‘Pa";'; el Jso de materias primas, el pron te del registro debe-
ARTICUL! — )

ria establezca en las especificaciones co-

ré sujetarse a los li : H ‘ qgeh ‘ 3 .

rrespondientes. . S {arta, los fabricantes de 1os pr
—. licitud de la ot ] 3 tosa

--ARTICULO : 14’1?i.tu:, s:stu;n obligados a informarle de 1as. medidas de; ecsotx::.:; ' z;los,

ado, ste reﬂaerr: ::e:urar la. correcta dosiﬁcaciép' de las sustancm§ de usos

P can en las f6rmulas autorizadas, én su caso. de cintn producto & os que

quezgaTx%ULo 1150.—Cuando se revoque la autonzac:,gr:i eire 5’\:3 B e
X T4 un plazo no may

se refiere este Capitulo, se concedé : '

del mercado. .

: +* ‘CAPITULO Il o
. Estupefacientes y Sustancias Psicotrép 3 egetales & que
ARTICULO 1151.—Se consideran estupefacientes las substancias y vi
se refiere el artfculo 234 de la Ley. di il . cia-y contea ';e consideran substa n;c'ias
52,—] fectos de vigilan o
i A&nggsl‘lca’sls{e?;lagzs e: el articulo 245.dela tLeg ydlag :J:ed dct:::;:;ri:eer; ﬁpestable-
ment i 1a Secretarfa de L
n;;n e elelc:tx::\j:l,od;s:;:‘l’: g::g?:::ﬁ;adas en el artfculo 1155 de este Reglamen
€ldo en

,

entos que requieran"refrigemcién, deberan conser- )




o

~ [N ARTICULOQ 1159.—Fn relacién con:los.est:
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Al

TCULO 11537 La obtencién,
acondicionamiento, envasado,
cién, prescripcién médica, suministro,
general todo acto relacionado con el trafico o su:
cias psicotrépicas, con excepci6n de las que fo
cl artfculo 1155 de este Reglamento, s6lo podra
siempre que se cuente con la autorizacion de 1
en la Ley y en las disposi de este Regl
ARTICULO 1154.—Sc consideran actos relacionad

elaboracién, fabricaci6n, preiﬁaracién, mezcl;do,

transporte, ' USO, CONsumo, y en
ministro de estupefacientes y substan-
rman parte del grupo V a que se refiere
realizarse con fines médicos o cientificos,
a Scfretaﬁa ¥ con sujecién a lo previsto

con est £

0 con subs:
e diagnésti-
osqueestin

tancias psic.otrépicas para fines médicos, los que se realicen con propésitos d.
€o, preventivos, terapéuticos o para rchabilitacién; y parafines cientificos, 1
destinados a la investigaci6n, - ) o )
ARTICULO 1155.>Las substanciasa
£y son1 ST

“que se Teticre ol gripo V dal articulo 245 3ala

asque seutilizan énla industria, ais)
produce.o puede producir efectos psicotrép;p@:

os
Hidrocarburos Halogenados
Hidrocarburos Nitrados
Esteres : P . . .
- Cetonas . ' : e
Alcoholes : ’ S
‘Eteres: v <. .. Tl o e E
Glicoéteres - T . L . SoE e
B.—-.Productos terminados que contengan alguna de lasmaterias primas de la prime-
ra fraccién dq este grupo, cuya inhalacién produzca o pueda producir efectos psicotrépi- -
cos: - P - . - ool N
- Sub-Grupe I - ' - : e T Cee-
Adelgazadords (También conocidos como Tineres) - "« c eee e
" Adhesivos, pegamentos o cementos ) . AR
- Pinturas -, ---c oo o
Barnices - .
Lacas ~'" -0 oLk
Esmaltes ’ R
" Gasolinas ) s oEe
- Removedores C e
Desmanchadores : ]
Desengrasantes - < S
Sub-GrupoII: ~ - . - C ot
Sclladores - R ot
Tintas oo o ’ . ’
Impermeabilizantes * RN Lo T
Sub-Grupo III:
Acrosoles - . . L .
Desodorantes- L o ’ T
Anticongelantes '

ARTI(.:U_LO 1 156.-Losm:ganismos e instituciones del Sector Publico, instituciones A

[ e.stablecnjmentos que manejen estupefacientes o substancias Ppsicotrépicas de los que -

scnalan. los articulos 234 y 245 en las fracciones I, IT, IIT y IV de la Ley, deberén: .
I Llevar libro de control autorizado por la Secretaria, y . ’ L

. riIL Tener un'sistema de seguridad para su guarda, a saﬁsfacc}én de la propia Secre-
aria. . . :
-ARTICULO 1157.—~Queda prohibido todo acto relacionad '
meraldas en el grupo Idel articulo 245 dela Ley.
de Investigacién Cientifica. .
ARTICULO 1158.~9ucda prohibida la presentacién en forma de muestra médica o
de or:gma}es de obsequio, de los medicamentos que contengan estupefacientes o subs-
tancias-psicotrépicas.del grupo I del.articulo-245delatey— ——— . __ pe—
ULOQ.1159.—En T i ylas psicotrépi:
cas, seconsidera materia prima: toda substancia de cualquierorigencon acciones estupe-

hetannd.

con las enu-
Solamente pueden emplearse para fines
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manipulacién, almacenamiento, importacién, exporta-

| (facicnfes o psicotrapicas, que se use para la preparacion de madicamentos o bien pueda

cf empleada para fines de investigacién.) . -
~ARTICULO 1160.—Al conicluir el proceso de elaboracién de la materia prima,‘estu-
pefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de 1a Ley, el personal
técnico comisionado formular4 de acuerdo con lo especificado en el Capitulo correspon-
diente a la vigilancia sanitaria, un acta en la que har4 constar que se tomaron las tres
muestras a.que se refiere el artfculo 41 de este Reglamento; 1a cantidad de materia prima
claborada que queda debidamente sellada, lacrada ¥y guardada bajo el sistema de seguri-
dad aprobado por la Secretarfa; la fecha del permiso correspondiente, y que estos datos
se asienten en el libro de control en presencia del responsable del establecimiento.
ARTICULO 1161.—La preparacién de lotes de especialidades farmacéuticas quecon-
tengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, -
destinadas a obtener el registro sanitario de medicamento, se sujetar4, en lo conducente,
a los artfculos 1154, 1157, 1159, 1163 y 1164 de este Regl to y las disposici que

* al efecto sefiala la Secretarfa.

ARTICULO 1162.—Las especialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes
o sustancias psicotrépicas-del Grupo'l del artfculo 245 de la Ley, deber4n llevar en la
ctiqueta del producto, ademas de los datos que determinen las disposiciones legales co-
rrespondientes, una doble banda roja perfectamente visible.

ARTICULO 1163.—Las especialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes
o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, deberén ir acompaiia-
das de un instructivo en el que se expresen las advertencias que, a juicio de la Secretaria,
sean necesarias para la seguridad del usuario. B .

- ARTICULO 1164.—La pr i6n de medi de uso veterinario que conten-
gan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del artfculo 245 de la Ley,
se sujetar4 al control que determinen coordinadamente la Secretaria ylas dependencias'
competentes-del Ejecutivo Federal. .

- "ARTICULO 1165.—La elaboracién, preparacién y acondici to de las esp
lidades far ticas que t t psicotrépicas de los Grupos III y IV del .
artfculo 245 de la Ley, se sujetarén a lo dispueto en el Capitulo VI del Titulo Décimo Se-

-gundo de la misma. . . o .

ARTICULO 1166.—Los establecimientos que con licencia sanitaria que los
acredite como droguerias o fa: estén aut dos para preparar medicamentos
magistrales y oficinales que cont estupefacientes o sustancias psicotrépicas, siem-
pre que.cumplan con los requisitos sefialados en este Titulo. - :

YARTICULO 1167.—Los productores de algunas o varias de las sustancias a que se re-
fiere el articulo 1155 de este Reglamento, deberén proporcionar a la Secretarfa, cuando
ésta lo solicite, la informaci6n que a su juicio sea necesaria para la debida observancia
y estricto cumplimiento de este Reglamento. = . ..

ARTICULO 1168.—Sin perjuicio de 1a informacién que debe satisfacerse conforme
a otras disposiciones legales o reglamentarias, las etiquetas de los envases de los pro-
ductos que contengan sustancias de las que se mencionan en el artfculo 1155 de este Re-,
glamento deberén ostentar lo siguiente:

“CONTIENE SUSTANCIAS ALTAMENTE TOXICAS CUYO CONSUMO POR
CUALQUIER VIA O INHALACION PROLONGADA O REITERADA, ORIGINA GRA-
VES DANOS PARA LA SALUD. PROHIBIDA SU VENTA A MENORES DE EDAD"”.

“NO SE DEJE AL ALCANCE DE LOS MENORES DE EDAD". .

En la misma etiqueta o impresién que contenga las anteriores leyendas, se hara refe-
rencia a las sustancias y las idades en que se tren expresadas porcentualmen-

e. K :

ARTICULO '1169.—Se considera de riesgo para la salud de las personas, la fabrica-
cién, elusoy jo delas sustancias psi picas por inhalacién a que se hace referen--
cia en el artfeculo 1155 de este Reglamento. La Secretarfa podr4 hacer uso de las
facultades quele confiere la Ley, cuando exista un peligro grave para la salud delos tra-
bajadores. . X

ARTICULO 1170.—Corresponde a la Secretarfa y al Consejo de Salubridad Gener"al.
en coordinacién con las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial, de Educacién
Publica y del Trabajo y Previsién Social, 1a aplicacién delas normas referentes alas sus-
tancias sefialadas en el articulo 1155 de este Reglamento de acuerdo a las facultades que
sobre la materia otorgan a estas Gltimas las leyes y reglamentos vigentes.




;
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ARTICULO 1171.—Los envascs y los surtidores de productos que contengan Ias sus-
tancias mencionadas en el artfculo 1155 de cste Reglamento, deberén cstar protegidos
de tal'mancra que no permitan el derrame de tales productos, con motivo de su almace-
namicnto, transporte o posesién.

“ARTICULO 1172.—La Scerctaria y las Sccretarfas de Educacién Pablica vy del Tra-
bajo y Previsién Social, en sus respectivos &mbitos de compctencia, vigilaran que los ta-
lleres destinados a claborar artesanias, escuclas y otros centros similares en los que se
utilice alguna o algunas de las sustancias sefialadas en el articulo 1155 de este Reglamen-
to, tengan las normas de scguridad r dadas para cl y uso de tales produc-
tos, scgun lo establezcan estas mismas Sceretarfas para cada sustancia en particular. *

ARTICULO 1173.—La Secrctaria, en coordinacién con las Sccretarfas de Corcercio
y Fomento Industrial y del Trabajo y Previsién Social, a fin de prevenir y combatir ol

uso por inhalacién de las sustancias sciialadas cn el articulo 1155 de este Reglamentome-

diante los acucrdos correspondientes, podré promover o implantar, segin corrcsponda,/
en los establecimicentos que produzean, utilicen o cxpcndan las sustancias t6xicas referi-
das, las siguientes medidas:

I.—La prohibicién de venta en recipiente abxcrtu, a mcnores de cdad, de las sustan-
cias comprendidas cn ¢l articulo 1155 de este Reglamento;

II.—Determinacién de la supresién o la sustitucién por sustancias de menor ncsgo
cn caso de ser posible;

HI.-—-La manifestacién a cargo de los mdustnalcs que utilicen en sus procesos las
materias o sustancias citadas en el apartado A del artfeulo 1155 de este Reglamento, del
uso que se les dara con la obligacién de no desviarlas de su destino, suministrandolas
a terccras personas para efectos diversos a sus fines industriales; -

1V.—La adopcién de medidas o procedimientos pertinentes para modificar la comer-
cializacién de los productos comprendidos en ¢l articulo 1155 de este Reglamento, con
cl objeto de impedir cl libre acceso de Tos menores de edad a dichos productos;

V.—El expendio o suministro de los productos terminados a que se refierecl aparta—
do B del artfculo 1155 de este Reglamento, en su envase ongmal o surtidor, y

VI.—Otras que considere adecuadas.

ARTICULO 1174.—En los programas de promoci6n de la salud y control sanitario,
1a Sccretarfa en coordinacién con la Sceretaria de Educacién Pablica, dard atencién pre-
ferente a la educacién de 1a poblacién en lo concerniente al uso adccuado de las sustan-
cias scfialadas ‘en el articulo 1155 dc este Reglamento.

(ARTICULO 1175.—La Scerctarfa realizara actividades tcndlcntcs a mcjorar la hi-
gicne ocupacional de las personas que en ¢l desempefio de sus labores estén en contacto
con las sustancias sciialadas en el articulo 1155 de cste Reglamento. Asimismo sc esta-
bleceran periédicamente, de acuerdo a las normas inter les, las maximas
traciones permisibles de estas sustancias cn ¢l ambiente laboral.

Tratdndose de los trabajadores sujctos al Apartado ““A’ del articulo 123 Constitucio-
nal, se estard a las disposiciones sobre seguridad c higiene en ¢l trabajo competencia de
las autoridades laborales.

ARTICULO 1176.—Los propictarios, encargadoso r bles de establecimient
industriales, comerciales o de servicios, en los que se usen o expendan productos que
contengan las sustancias scfialadas en cl articulo 1155 de este Reglamento, deberén co-
municar a las autoridades sanitarias, cn un plazo méximo de tres dfas naturalcs, a partir
del suceso, 1os casos de intoxicacién por tales sustancias que se produzean en sus estable-
cimientos, sin perjuicio de las obligaciones que tenganen matcna de scgundad e h:gxcnc
cn el trabajo, competencia de las autoridades laboralcs.

ARTICULO 1177.—Los profesionales de las salud que tcngan conocumcnto de algun .
caso de intoxicaci6én grave por inhalacién de las sustancias sciialadas en el articulo 1155
de este Reglamento, deberan avisar inmediatamente a la autoridad sanitaria.

ARTICULO 1178.—El emplco de sustancias psicotrépicas sciialadas en el articulo
1155 de este Reglamento, cuando sc utilicen en la preparacién de mcdlcamcntos se suje-- -
tard alo dispuesto en el capitulo VI del Titulo Décimo Scgundodela’Leyy alas disposi-
ciones correspondientes de este Reglamento.

ARTICULO 1179.—La reccta con que se prescriben medi tos que t cs-
tupefacientes o. sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley,
consignar4 los siguicntes datos:

1.~Nombre, domicilio, firma del profesional y nimero de registro del tftulo expedi-
do por autoridad cducativa correspondiente;
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(’ﬂ.—Fech,a de la expedicién de la receta;

II[ —Non}bre, cantidad, presentacién y dosnfxcacxén del medxcamento‘ S s Lt E

IV.Nombre y direcci6n del paciente, y

V-—D;agn(rtxco : : R

ARTICULO 1180.—La prescripcién de medicamentos que contengan sustancxas psi-
cotrépicas de los grupos III y IV del articulo 245 de 1a Ley, se har4 en receta médica eseri-
ta por los profesionales mencionados en el atrticulo 1207 de este Reglamento, 1a cual de-
berd consignar nombre, domicilio y nimero de 1a Cédula Profesional de quien prescribe.

ARTICULO 1181.—Los establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los
acredite como droguerias o farmamas estar.’m autorizados para suministrar al pablico,
medi tos que t tes o sustancias psicotrépicas y estaran obli-
gadados a surtir los permisos especxalﬁ ¥ las recetas que retnan los requisitos sefiala-

ARTICULO 1182 —El respensable de una drogueria o de una farmacia, al surtiruna -

receta o permiso especial en el que se prescriben medicamentos que contengan estupefa:
cientes o sustancias psicotrépicas de losGrupos Il y I1I del articulo 245 de 1a Ley, reten-
dr4 la receta o permiso y anof.:m’x en el libro de control correspondiente, los siguientes
datos:

' 1. Nuamero y fecha de la receta o del permiso; .-

II. Nombre del medi t prescnto.
racién;

III. Nombre, domicilio y nimerc dela Cédula Prufesxonal de quien prescribe, expe~
dida por las autoridades educativas competentes, y Y

1V. En caso de que sean medicamentos incluidos en el grupo III, se podrén surtir
como méximo dos presentaciones comerciales comunesy la venta tendra vigencia de
treinta dfas.

ARTICULO 1183. —Cuando se suspenda otermineun tratamxento con medicamentos
que contengan estupef tes o sustancias psicotrépicas delGrupo II del artfculo 245 de
la Ley y existan sobrantes, éstos deberan ser entregados a la Secretarfa por quien los
posea, dentro de los diez dias siguientes. Esta oblxgacnén deberé prescnbu-se en la eti-
queta del envase del medicamento.

.ARTICULO 1184.—La posesién o el transporte de estupefacientes, sustancias psico-
trépicas de los Grupos I y II del articulo 245 de la Ley o productos preparados que los
contengan, deber4 acreditarse; cuando asf 1o requieran las autoridades, con la documen-

tidad, dosificacién y en su caso, prepa-

tacién expedida por la Secretaria en los términos de este Reglamento, relativa al acto )

que motive la posesién o el transporte.
ARTICULO 1185.—Las p i6n de medi to que t

cstupefacxcntes o

sustancias psncotrbpicas del Grupo II del articulo 245 de 1a Ley, para uso personal de pa- .

cientes en trat to, deberd P k e, cuando asf lo requieran las autoridades,
con la copia de-la receta o del permiso especial.

ARTICULO 1186.—El responsable de una droguerfa o de una farmacia, al surtiruna
receta médica que contenga sustancias psicotrépicas del Grupo IV del articulo 245 de la
Ley, deber4 anotar en el libro de control correspondxente. los szg\nentes datos:

I.—Fecha de la receta;

II.—~Nombre del medicamento prescrito, canhdad y dosificacién, y

“"II.—Nombre, domicilio y nimero de registro ante las autoridades educativas com-
petentes del profesional que prescribe.

Esta receta se podr4 surtir hasta por tres veces, con una vigencia de seis meses a par-
tir de la fecha de su expedicién y no requerir4 ser retenida en la farmacia.

La receta debe ser fechada en cada ocasién con sello de la farmacia.

ARTICULO 1187.—La posesién de medicamentos que contengan estupefamentes o
sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, por extranjeros que se
internen al pafs y que los requieran para su tratamiento, deber4 ampararse con receta
médica o permiso expedido por las autoridades comptentes de su pais en términos de
Ley. Para el caso de este articulo, la cantidad méxima de medicamentos no excedera de
la requerida para un perfodo de treinta dias.

ARTICULO 1188.—Las embarcaciones y aeronaves con matricula mexicana destina-
das al transporte nacional ¢ internacional, si cuentan con la licencia sanitaria y la auto-
rizacién correspondiente, podrén poseer en sus botiquines medicamentos o substancias
psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, en cantidad limitada para la presta-
cién de primeros auxilios o para casos urgentes durante el viaje.
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. » La cantidad y los requisitos para su posesion, incluyendo el sistema de séguridad pa-
ra la guarda de los mismos, serén determinados por la Secretaria. ;I
Tratandose de transportes interacionales de matricula-extranjera, id posesion de

los medicamentos que sefiala este articulo, se sujetaré alas disposiciones de los tratados

i g internacionales en la materia. ) )
Jig N ARTICULO 1189.—El manejo de los botiquines y el suministro de medicamentos
; ’ . que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo 1I del articulo 245

ORGANO DEL GOBIER i 1 tacién de pri ilios d te el via-
NO CO| dela Ley, en casos de urgercias o para la pres acién de primeros auxilios durante el via.
DE LOS ESTADOS UNIDOS M'\S(T(I':‘I.AUNCAgNAL je de embarcaciones y acronaves, se har4 bajo la responsabilidad de los capitanes de las

e —

quines de los establecimientos para la salud, centros industriales y agricolas.

| naves. Estos deber4n informar a la Secretarfa del empleo de los citados medicamentos
Tomo CDXII Director: .. ‘:j' . en los términos que la misma determine.
No.11 Profr. Manuel Al:ellaho VA México, D.F., Lunes 18 ] Co ARTICULO 1196.—La Secretarfa determinar4 la cantidad de medicamentos que
¥ : de Enero de 1988 J . - contengan estupefacientes o sustancias psicotropicas del Grupo II del articulo 245 de la
4 i oo Ley, los requisitos para su posesiény el sistema de seguridad para su guardaenlos boti-
i

SEGUNDA SECC
ION
ARTICULO 1191.—Los estupefacientes, sustancias psicotrépicas del Grupo II del ar-

~J€eglamento delal . - i ticulo 245 de la Ley, productos o preparados que los contengan, en transito porel territo-

- nitario d A Fy General de Salud en Materi + | : . rio nacional, déber4 contar con autorizacién de exportacién correspondiente, el que se

cios 0 de ACtIVldades, EStableCimientosa;n?i de Control Sa- ! sujetar4 alas medidas que dictela Secretaria para comprobar su autenticidad, legalidad
. S, Productos ¥ Servi- v el cumplimiento de su destino.

ARTICULO 1192.—La solicitud de cambio de destino de los estupefacientes o sus-
tancias psicotrépicas del Grupo II, del articulo 245 de la Ley, productos o preparados
que los contengan, a que se refiere el articulo anterior, se sujetaré a las disposiciones
que establece este-Reglamento.’ . . .

ARTICULO 1193.—La investigacién en materia de estupefacientes o sustancias psi-
cotropicas, se sujetard a lo dispuesto enel Titulo V de la Ley y las disposiciones conteni-
das en este Reglamento. .

(Continuacién)
(Vic.ne de 1a Primera Seccién)

. B) Otros datos com
II. Sedebers comp:
ra la elaboracién de m

IL Al concluir el

e g el sl s Seretart
cuen . n

edicamentog, a con laboratorio o f4brica de . .
ARTICULO 1194.—Se considera producto preparado, toda solucién o mezcla en cual-

. 2 eso de elab. . A
i::ﬁ:xllcm Ppsicotrépicas del Grupz 1L, ol respo dt; i.a materia prima, estupefacientes o quier estado fisico, que contenga estupefacientes o una o maés sustancias psicotropicas.
a) aqu e SﬁEt::;apamlqu: designe personal :fxae lsv‘:ilt:s:l:balefh\;imto deber4 notifi- ARTICULO 1195.—Los profesionales de la salud que atienden casos de farmacode-
] ronlas i cta donde ha : dencia, deberén icarlo a la unidad m4s cercana de la Secretarfa, dentro de los
to; res muestras a e haga constar: . p ebe:
' b) La cantidad d ‘ t . Queserefiere el artfculo 41 de este Reglame;. ocho dias siguientes al de su conocimiento, acompafnade del diagnostico probable y
da *d de materia prima elaborad . opini6n sobre la idad de la inter i6n de la Secretaria. )
);)gu:;d:;la] bajo el sistema de seguridad apax‘c?l;l:dqued‘i debidamente sellada, lacra- ARTICULO 1196.—Para obtener permiso del libro de control de estupefacientes o
b pe'xsonala(g:l ‘permis'o correspondiente. o por la Secretarfa, y sustancias psicotrépicas se deber4 contar con un responsable y, en su caso, con su auxi-
responsable dal estmco designado anotar4 en el libro de control ¥ liar respectivo. . i ; o . :
rol, ante la presencia del . ARTICULO 1197.—Requiere de permiso sanitario expedido por la Secretaria, 1a rea-

ablecimiento, los datos contenidos en el acta referida en el anterior

ARTICULO 1199.—E1
céuticas. que contengan

lizacién de cualquier acto de los sefialados en el articulo 1153 de este Reglamento, rela- "
i do con est facientes y sustancies psicotrépicas de los Grupos I, II, Iy IVdel

P

tramite del permiso de
t i ustamecP _ articulo 245 de la Ley.

et

aracién de especialidades farma-

culo 245 de 1a L?y » Se sujetars al siguiente procedi:xsixeco: rﬁpicas del Grupo IT del ; ARTICULO 1198.—El trdmite del permiso de elaboracién de estupefacientes o sus-
sentL ts‘;presentaré solicitud firmada porel propiet mho: S .g ' tancias psicotrépicas del Grupo IT del articulo 245 de la Ley, que tengan el caracter de
ante legal y por el responsabl N Pietario del establecimj ’ .o : materia prima, se sujetaré al siguiente procedimiento. :
N ens . : ]
tos: P e del mismo, enla que barén constarlos s;;uoi Sutrepre_ i 1. Sepresentar4 solicitud firmada por el propietario del establecimiento o su repre-
a) Nomb domicilio def 1 . cntes da- . “sentante legal y porel responsable del mismo, enla que harén constar los siguientes da-
b) Denominaci gy teresado; ‘ tos:
¢ Cantidad de‘ée';tt‘ilelefst\_xpefaclente o dela sustancia psicotrépi { a) Nombre y domicilio del interesado; :
tancias bésicas en caso dp acientes, sustancias Ppsicotrépicas y s Pica a emplear; bl b) Cantidad, d inaci6n internacional y quimica del estupefaciente o de la sus-
d) Nombre <:omerqz:i;;1e que se trate de una sal de los rnisng,ﬁsu equivalencia en sus. - ! tancia psicotrépica por elaborar -
» U ¢) Pasos fundamentales de la técnica de elaboracién del estupefaciente o de la sus-

tacién de la especiali nimero de unidades, contenido unitarin v - .
pecialidad farmacéutica por Ppreparar; o unitario y forma de presen- .. tancia psicotrépica;

€) Ntmero de permiso

del libro d i : ; fon-

f) Otros datos 3 e control correspondi . 4 { d) Duracién aproximada del proceso de elaboracion;

II. Se debers cz:nml:-:imenta"“ Que seriale la Secl:'eta;iinte' y : o &) Fines a los que se destinaré el estupefaciente o sustancia psicotrépica;
prodar: . R f) Namero de permiso del libro de control a que se refiere el articulo 146 fraccién

a) La posesién I .
egal del estupgfaclente o de la sustancia psicotrépica; 11 de este Reglamente, y

b) Que cuenta con licenci
c) icencia sanitaria de lab. : A ! : )
Que cuenta con registro sani oratorio y fabrica de medicamentos, y . (Sigue en 1a Segunda Seceién)

tari iali
rio de la especialidad farmacéutica por preparar. ‘

Declassified and Approved For Release 2013/07/30 - CIA-RDP98-01394R000200010004-3 \ J




DIARIO OFICIAL + ‘Lunes 18 de enero de 198

2 Segunda Seccién .

II. Concedido el permiso, 1a Secretarfa designara pérsona.l técnico que levante un
acta donde asiente que: o o X
a) Constaté el peso, mezcla, dilusién y adicién de'los distintos componentes de 1
especialidad farmacéutica por preparar; X X . . L §
b) Que el resto de la materia prima, estupefacientes o sustancias psicotrgpicas del §
Grupo I1, qued6 debidamente sellada, lacrada y guardada bajo cl sistema de seguridad @
aprobado por la Secretaria, y | . . .
¢) Que en presencia del responsable del establecimiento anot6 en el libro de control
tidad de materia prima utilizada. . i
a c?‘?.l Concluido el prgocso de preparacién de la especialidad iarmat,:éuhca, el respon-
sable del establecimiento deber4 notificar a la Sceretarfa para que designe personal téc-
nico que levante un acta donde haga constar: .
a) El nGmero de unidades obtenidas;
b) El'nGmero de lote;
¢) La orden de fabricacién;
d) El contenido unitario; .
e) La fecha del permiso correspondicnte, y . .
f) Ensu caso, el naimero de unidades que fueron destruidas por presentar irregula-
idades. o .
™ El mismo personal técnico elaborar4 un informe sobre los d1§t1ntos pasos del proce-
so de preparacién, la especialidad farmacéutica y anotaré en el libro de control, en pre-
senciag.del responsable del establecimiento, los datos gontcnidos en el acta a que se refie-
adraccion. >, . o . i
;_’L\"%TICULO IQDO\—Para obtener permiso de adquisicién con fines méd.xcos c}e estu-
“pefacientes o; sustancias psicotrépicas que tengan el carécter c?e _matcna prima, se
deberé presentar soleitud, firmada por el propietario del establecimicnto osu represen-
ntelegal, y.por.el Tesponsable del mismo, en la que se haran constar los siguientes da:
ntelogal, .por ; o : 4
7e} San S g

omicilio del adquirente y del proveedor; . -
) §I I;?mbre'y d" int i q] y quimica del estupefaciente o de 1a sustancia psi
cotrépica; . . . X . R »

II&;. Cantidad de estupefacientes, sustancias psxcotr_épxcas ysu eguivalente en sus-

i so de que se trate de una sal de los mismos; . .
tancll:f ba;;!;l: :zeosc 12 destinar4 el estupef te o la sustancia psicotrépica;

V. Ntmero de los permisos de los libros de control a que se refiere el articulo 146
fracci6n II de este Reglamento tanto del establecimiento adquirente como del provee-
dor; . _

VI. Otros datos complementarios que sefiale la propia Sccretaria; ) ‘

Ademas se deberd comprobar: . . . R :

a) La posesi6n legal de la materia prima, estupefacientes o sustancias ps:cof:yépx— .

s, por parte del proveedor; i
CS kf; que el establecimiento adquirente esté establecxdo'cn e_l paisy cuent? (.:on labo-
ratorios o fAbrica de medicamentos, laboratorio de inveshgacx?n o droguena, o
" ¢) Que el establecimiento provecdor cuente con laboratorio o fabrica de materia
prima para la clab i6n de medi tos, en el caso de estupefacientes; tratém.iose
de sustancias psicotrépicas, también podran ser adquiridas de almacenes de depbs.l‘tyst
distribucién o expendio de materias primas; o

d) Que los establecimientos adquirentes y proveedor cuenten con profefionales y-

auxiliares autorizados, y

e) Sila finalidad de la adquisicién es la elaboracién de alguna especialidad farma- .

céutica, que cuente con el registro sanitario correspondiente. ) .

ARTICULO 1201.—Tratand de estupefacientes y sustancia§ psmotrbpnca.s del
Grupo II del artfculo 245 de 1a Ley, s6lo podré4 realizarse la adquisicién en px:espnc:a 3:]1
personal técnico que designe la Secretaria, el que constatars en el establequen o -
proveedor, el peso de la materia prima que se vende, y que el rest‘o de la misma que e
debidamente sellada, lacrada y guardada bajo el sistema de segv.lmc.iad aprobadc;foéren
propia Secrctarfa; en el libro de control de este mismo estable'mmn‘:_nto:se asefl I‘d

ia de su resp ble, la cantidad y nombre de la materia prima que se'ven: 'e'a};

51 ndmero y la fecha del permiso de adquisicién; los datos anteriores los hadr:1 coxoaf, g
en el acta respectiva. E] original del permiso de adquisicién quedar4 en poder pr ce
dor y la copia sera retenida por el adquirente.
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El personal técnico anotar4 en el libro de control del estableeimiento adquirente, en
presencia del responsable del mismo, cantidad y nombre de la materia prima adquirida,
nimero y fecha del permiso respectivo, haciendo constar estos datos cn el'acta respecti-
va. . . - : e

ARTICULQC 1202. Para obtener autorizacién de adquisicién de especialidades far-
macéuticas que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del
articulo 245 de la Ley para fines de investigacién, se deberé presentar solicitud de la em-
presa, o de la instituci6n en la que se har4n constar los siguientes datos:

I. Nombre'y domicilio del solicitante; . o

" II. Nombre del profesional investigador responsable; .

II. " Denominacién internacional y quimica del estupefaciente o de las sustancias
psicotrépicas. En su caso, nombre comercial del praducto; ; ’

" IV. Cantidad de estupefacientes, sustancias psicotrépicas y su equivalencia en ba-.

" se, cuando se trate de una sal de los mismos;

V. Nuamero de permiso del libro de control a que se refieré-el articulo 146 fraccién
II de este Reglamento. . T -

Acompariar el protocolo correspondiente, en el que se especificara:

a) Los objetivos de la investigaci6n; . PR .

b) El método dela investigacién, incluyendo: Cantidad, tipo y forma delos estupe-
facientes ‘o sustancias psicotrépicas a emplear, duracién, sujetos y procedimiento;

¢) Dichos organismos o instituciones deben comunicar a la Secretaria el resultado .

de las investigaciones, y ' -
d) Otros datos o requisitos complementarios que sefiale la propia Secretaria.
Los establecimientos y los organismos o institucioncs del sector publico federal que

" obtengan permiso, deberan rendir un informe a la Sceretar{a sobre ¢l cumplimiento del

protocolo respectivo, con la temporalidad ¥ en los términos que la misma determina.

Cuando a la terminacién o suspensién de las investigaciones queden preparados que .

los contengan, estos deber4n ponerse a disposicién de la Secretaria, dentro de los diez

_dfas siguientes.

ARTICULO 1203.—Para obtencr autorizacién de importacién de estupefacientes o

-+, sustancias psicotrépicas quetengan el caricter de materia prima o de medi¢amentos que

contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la
Ley, con fines médicos, se deber4 presentar solicitud, firmada por el propictario del es-

" tablecimicnto o de su representante legal, y por el mspanséble del mismo, en que se,

harén constar los siguientes datos: . 5 : ;.

1. Nombre y domicilio del importador y del proveedor, precisando el pais'de éste;

II. Denominacién internacional ¥ quimica del estupefaciente o de la sustancia psi-
cotrépica, y en su caso, nombre o nombres comerciales del medicamento; . -
*. II. Cantidadeés de estupefacientes; sustancias psicotrépicas y su equivalencia-en
sustancia base, si se trata de una sal de los mismos. En su caso, cantidad de medicamen-
tos, indicando su férmula autorizada, nimero de unidades, contenido unitario y forma
farmacéutica; . . . B L

IV. Fin al que pretende destinar la importacion; : A to- .

V. Medio de transporte y aduana porlos que llegarén al pafs; en cl taso dé estupefa-
cientes y sustancias psicotrépicas del Grupo 11, solamente se podran fealizar operacio-
nes por la aduana del aeropuerto de-la-ciudad de México;

~“VI. Nimero de permiso del libro de control a que se rcficre el articulo 146 fraccién

II de este Reglamento, y. . . R :

VII. Otros datos complementarios que sefiale la propia Sectetarfa. | . .

Ademés se deberd comprobar: - Lo -

3) Que el cstablecimicnto adquirente cucnta con licencia sanitaria de laboratorio
o fabrica de medicamentos o materia prima, laboratorio de investigacién o drogueria, y

b) Quecuenta con el registro sanitario respectivo la especialidad farmacéutica por
importar o por preparar, si la finalidad de la importacién de ésta. -

La Secretaria designar4 al personal técnico que verificar4 en el establecimiento soli-
citante, la necesidad de la importacién, haciéndolo constar en el ‘acta respectiva.

ARTICULO 1204.—Las oficinas consulares mexicanas en el extranjero certificaran
la documentacién que ampare estupefacientes, sustancias psicotrépicas, productos o
preparados que contengan, para lo cual los interesados deber&n presentar 10s siguientes
documentos: : .

I. Permiso sanitario expedido por las autoridades competentes del pais de donde
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proccdan. autorizando la salida delos proauctos que s¢ awadiGu v

sulares correspondientes, ¥
1I.. Permiso sanitario cxpcdido por’ la Sccretaria qutomando \a importacxén delos
productos que se indiquen en ‘el docu iento consula Este pcnmsu scra rctcmdo por ¢ el
consul al certificar el documento
ARTICULO 1205,—Para reci
icas 0 medicamentes que los
~los tres dias siguicntesala llcgada de 1os mxsmos ‘al,
a la Sccretarfa, manifestando: 0 .
"I, Namero y fecha del permiso de lmportacién. e s - .

II. Cantidad importada; | o T

,el esl:ab,lecxm'
pais dc‘b Xy mformarlo por esciito

1. Procedencia; s . o
1V, Compaiifa transportadora y nimero de la guia, ¥ . . .
V. Copiadelafactura ccrtmcada porla autoridad consular mexicana en el pais ex-
. portador.
Cuando el unportadur tenga en su podcr el cstupcl
. o 10s medi tos que los cont .dar& ayisoal
personal técmco quc lcvan!e u' y.ac!
" constar: : "
+.L.,. El nGmero y fecha del permiso de importacié
1. La toma de trcs muestras, una ‘delas cuales va al labo to
crctaria, otra queda cn poder ¢ del mtcr'esado para sy anéhsis_p.
3 llada'y lacrada se considera como Inucstra testigs; <
I, Cuandose- -trate de matcria ppma. se anptardla cantidad
facicnte o de la sustancia psxcotrbpxqg unportada ‘{a que qizeda,
* lacrada y guardada en cl laboratorio que determine.la prop:g.Secrct
- IV. S8i setratade med:camcntos, se anotaré d nomt omcm)al
capacidad ‘unitaria'y forma’ famaeéuhca.
V. Quelos datos antcnoxu 5@ aqotaron end hbro & cont,
cn prcscncia del responsable. ; i .
ARTICULO 1206.—Para obtcncr autonzacxbn de £xpo! ¢ estupefacientes o
. sustancias psxcohﬁpicas del' Grupo II del artlculo 245 dela Lcy s¢ deberé
AR I.. Presentar solicitud, firmada por ¢l propic d nt
. nntante 1cgal. yporel responsahlc del rmsmo. cn Ia
datos:
a) Nombrey domicilio del exportadory del 1mpor€<ador. precnsando el.pafs de éste;
b) Denominacién internacional y ‘quimica del cstupcfacxcntc o dc la sustancxa psx-
cotrbpica y, en su caso, nombre comercxal del mcd:camcn!o, S
¢) Cantidad de estupefacxentns. ‘sustancias ps:cotrépxcas y % eqmvhlcntc en sus-
. tancias base, si se trata de una sal dclos mismos. En su caso, cantidad dethedicamentos

ia ,sustancxa psicotrépica
rid para que s¢ dcst 3
Ta

ue, mdxquc la Se-
’la‘ y 1a tcmcxa c-

re del cstuﬁe-
nte scllada,

1a;. . I8
mero de unida-
st

lecimiehto,

ol osu répi-e— .
_c s¢ harﬁn mns(ar los Slguxentcs

indicando su férmula autormda, x de unidadg o, ‘contenido y

" forma farmacéutica; R S
~d) Laaduanade salida seré Ia dél acropucrto intern
&). NGmero de permiso del hbro dc control a qne sof

1I de este chlamcnto
f) Anexar pcrmlso
e Otros datos com|
*1I. Ademés se deberd comprobar

» ¢ gy Elandlisis qulxmco-. certificadodi

cimiento exportador, si se trata de materia prima;
b) Que cuenta.con licencia samtarla profesional responsable ylguxxhar autonza-

dos: .
: ¢) En caso de ser cspoc:ahdad- farmacéutica, dob :

--d) En su caso, mediante certificacién de las autoridagdes comp

portador, dequela sustancia no cs motivo de control.
Concedido cl permiso a que s¢ reficre este artfculo, ¢l xnwrcsadodaré aviso a la Se
cretaria de la fecha en que se pre retende realizarla cxportaclbn para que se désigne el per-
sonal técnico que levantardencl cstablcclmlcnto cxpnrtador acta.cnla que harén cons-
tar los nameroy fechas delos pcrmxﬁqs de exportaci6h ¥ di mporta&xbn del pafs desti-
natario, asf como del bre de fa ¢ transportadora; anotard que proccdxé a

. constatar que cl envio corrcspondc al autonzado scllandolo Y lacréndo\o dcb:damcnte,

'mnal de’ la ciudad de México;
icré é arﬂculo 146 fracmén

de xmportacnén del pafs sohc\tantc, vy
plementarios que schale la propia Sccrct’ada i

sabledel estable—

Liame s

os del pais im-
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